EXTRAITS DES RECENTES LETTRES DE L’AFSSAPS 
AUX PROFESSIONNELS DE SANTE 


Les textes complets sont consumables sur 
http://www.afssaps.fr/lnfos-de-securite/Lettres-aux-professionnels-de-sante 
Par ailleurs, I’Afssaps rappelle que tout effet indesirable grave ou inattendu doit etre declare 
au centre regional de pharmacovigilance (CRPV) dont vous dependez 
(coordonnees disponibles sur www.afssaps.fr ou dans le dictionnaire VIDAL). 


[ 08 / 02 / 2012 ] 


Metoclopramide 

(Primperan et generiques) 

Neuroleptique antagoniste de la dopamine ayant 
des proprietes antiemetiques 

En raison des risques neurologiques (notamment de 
syndromes extrapyramidaux) et cardiovasculaires chez 
I’enfant et I'adolescent, les specialites a base de metoclo- 
pramide (Primperan et generiques) sont contre-indiques 
chez les moins de 1 8 ans. 

Chez I’adulte, le metoclopramide reste indique, mais un renfor- 
cement des informations concernant les risques neurologiques 
et cardiovasculaires a ete ajoute aux resumes des caracteris- 
tiques du produit et notices. En particulier, il est recommande 
d'eviter une duree de traitement superieure a 3 mois. 


[ 23 / 01 / 2012 ] 


Aliskiren masta) 

Message d’alerte 

Risque de survenue d'evenements cardiovasculaires et 
renaux chez les patients diabetiques de type 2 ayant des fac- 
teurs de risque cardiovasculaires et renaux traites par aliskiren 
Les resultats intermediaires de I'etude Altitude, conduite 
chez des patients diabetiques de type 2 traites par aliskiren 
en association avec un IEC ou un ARA II, ont amene I'Afs- 
saps a recommander les precautions suivantes : 

- arreter le traitement par aliskiren chez les patients diabe- 
tiques recevant egalement un IEC ou un ARA II ; 

- ne pas instaurer de nouveau traitement par aliskiren chez 
les patients diabetiques recevant un IEC ou un ARA II ; 

- les patients ne doivent pas arreter leur traitement sans 
avis medical. 


[10/02/2012] 


Gels de ketoprofene 

(Ketum et generiques) 

Medicament a usage to pi que 

La Commission europeenne a decide de maintenir sur le 
marche les medicaments a usage topique contenant du 
ketoprofene et dans le cadre d'une communication semes- 
trielle, I’Afssaps rappelle aux professionnels de sante les 
mesures visant a reduire le risque de photosensibilite lors 
de I'utilisation de gels de ketoprofene. 

Une evaluation scientifique, realisee par I’Agence euro- 
peenne du medicament a la demande de I’Afssaps, des 
donnees concernant les reactions de photosensibilite lors 
de I’usage de medicaments a usage topique contenant du 
ketoprofene, et concernant les allergies associees a I'octo- 
crylene (filtre UV) avait conclu en 201 0 que ces reactions de 
photosensibilite constituaient des effets indesirables 
importants, mais que le rapport benefice/risque de ces 
medicaments restait neanmoins favorable. 

Le maintien de cette commercialisation s’accompagne 
d’une harmonisation europeenne du resume des carac- 
teristiques du produit de ces specialites, en particulier 
pour la rubrique « Precautions d’emploi ». II faut rappeler 
au patient de : 

- ne pas exposer les zones traitees au soleil, meme en cas 
de soleil voile, ou aux UVA en solarium pendant toute la 
duree du traitement et deux semaines apres son arret ; 

- proteger les zones traitees du soleil par le port d’un vete- 
ment ; 

- proceder a un lavage soigneux et prolonge des mains 
apres chaque utilisation du gel ; 

- ne pas appliquer les gels de ketoprofene sous pansement 
occlusif ; 

- arreter immediatement le traitement en cas d’apparition 
d’une reaction cutanee. 
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[04/01/2012] 


Clonazepam (Rivotril) 

L’Afssaps a decide de modifier les conditions de prescription 
et de delivrance du clonazepam en raison de sa large prescrip- 
tion en dehors des indications de son AMM. Afin de favoriser 
son bon usage et de limiter son detournement, le clonazepam 
indique dans le traitement de I’epilepsie doit desormais etre 
prescrit sur une ordonnance securisee. De plus, la prescription 
ne pourra etre initiee que par un neurologue ou un pediatre 

Comment preparer I’ arret du clonazepam ? 

- Prevoir une consultation dediee. 

- Evaluer la difficulty a arreter (dose elevee, traitement 
ancien, autres addictions, etc.). 

- Prendre en charge des symptomes/troubles anxieux 
et/ou depresses associes ou sous-jacents. 

- Informer le patient des symptomes pouvant survenir pen- 
dant I ’arret et de leur evolution. 

- Impliquer dans la demarche, si le patient le souhaite, son 
entourage ainsi que son pharmacien. 

- Programmer avec le patient un calendrier de decrois- 
sance des doses. 


Comment arreter le traitement 
par clonazepam ? 

- Arreter le traitement tres progressivement, particuliere- 
ment chez les utilisateurs au long cours. 

- Adapter le rythme de reduction de la dose a la situation de 
chaque patient (la duree du sevrage s’etend habituelle- 
ment de 4 a 1 0 semaines). 

-Accompagner regulierement le patient (consultations 
dediees, soutien psychologique), y compris pendant plu- 
sieurs mois apres I’arret total du clonazepam. 

Comment prescrire le clonazepam ? 

Les conditions de prescription et de delivrance du clonaze- 
pam per os sont renforcees : la prescription doit etre faite 
sur ordonnance securisee, et la duree de prescription est 
limitee a 12 semaines. 

-A compter du 15 mars 2012, la prescription initiale et le 
renouvellement annuel sont reserves aux neurologues et 
aux pediatres ; les renouvellements intermediates sont 
assures par tout medecin. 

Cela implique que tout patient epileptique traite par clona- 
zepam ait une ordonnance etablie par un neurologue ou un 
pediatre avant la date du 1 5 mars 201 2 afin d’assurer la 
continuity du traitement. 

La forme injectable n’est pas concernee par ces mesures. 


VOIR AUSSI 


16/02/2012 • Augmentation du taux d'effets inde- 
sirables rapportes avec Taxotere (docetaxel) forme 
1-flacon. 

06/02/2012 • Gilenya (fingolimod) : renforcement 
de la surveillance cardiovasculaire lors de I'instau- 
ration du traitement chez les patients ayant une 
forme tres active de sclerose en plaques remit- 
tente-recurrente. 

27/01/2012 • Uvadex 20 pg/mL, solution pour la 
modification de la fraction sanguine (methoxsa- 
lene) : risque de contamination potentielle par des 
particules d'acier inoxydable. 

27/01/2012 • Torisel 30 mg (temsirolimus), solu- 
tion a diluer et diluant pour solution pour perfusion : 
risque de contamination potentielle par des parti- 
cules d'acier inoxydable. 

23/01/2012 • Mise en garde concernant la voie 
d'administration de Velcade (bortezomib). 

16/01/2012 • Quinine indiquee dans le traitement 
des crampes idiopathiques : restriction de I’indica- 
tion et mise a jour des donnees de securite des 
specialites concernees 

23/1 2/201 1 • Information importante concernant le 
suivi des femmes porteuses d’implants mammai- 
res preremplis de gel de silicone PIP. 


08/12/2011 • Information nouvelle concernant un 
cas de cancer du sein (adenocarcinome) chez une 
femme porteuse d’implants mammaires prerem- 
plis de gel de silicone PIP. 

06/12/2011 • Medicaments a base de domperi- 
done et securite d’emploi cardiovasculaire. 

06/12/2011 • Citalopram et escitalopram : Allon- 
gement dose-dependant de I’intervalle QT. Infor- 
mation actualisee le 9/1 2/201 1 

06/12/2011 • Vectibix (panitumumab) : impor- 
tance de determiner le statut KRAS avant d’instau- 
rerle traitement. 

30/11/2011 • Information nouvelle importante 
concernant un cas de lymphome du sein anapla- 
sique a grandes cellules chez une femme ayant 
porte des implants mammaires preremplis de gel 
de silicone PIP. 

25/11/2011 • Alerte - Revlimid (Celgene) : risque 
de cancers secondaires chez les patients traites 
par lenalidomide. 

17/11/2011 •Alerte - Revatio (sildenafil) : commu- 
nication sur I'augmentation du taux de mortalite 
lors son utilisation en pediatrie a des doses supe- 
rieures aux doses recommandees dans le traite- 
ment de I’hypertension arterielle pulmonaire. 


14/11/2011 • Contre-indication des suppositoi- 
res contenant des derives terpeniques chez les 
enfants de moins de 30 mois et les enfants ayant 
des antecedents d’epilepsie ou de convulsion 
febrile. 

07/1 1 /201 1 • Communication sur le retrait mondial 
du marche du medicament Xigris (drotrecogine 
alfa activee). 

20/10/2011 • Methadone AP-HP, sirop et gelule : 
information importante de bon usage. 

18/10/2011 • Alerte - Multaq : Reevaluation bene- 
fice/risque de Multaq aboutissant a une restriction 
d'utilisation et a de nouvelles mises en garde. 

12/10/2011 • Thiotepa : rupture d’approvisionne- 
ment imminente et modalites de substitution par 
une nouvelle specialite. 

11/10/2011 • Neosynephrine AP-HP 5 mg/mL, 
solution injectable - Nouvel etiquetage. 

07/10/201 1 • Mise en garde de I’Afssaps sur I'utili- 
sation du ranelate de strontium chez les patientes 
menopausees osteoporotiques (Protelos). 

05/10/2011 • Specialites contenant du meproba- 
mate seul : suspension des autorisations de mise 
sur le marche a compter du 1 0 janvier 201 2. 
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